COD 11046  2x 50 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de fructosamina
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

FRUCTOSAMINE BioSvstems
( € FRUCTOSAMINA
NBT

FUNDAMENTO DEL METODO

Las proteinas glicadas séricas reducen a las sales de tetrazolio (NBT) en medio alcalino. La
velocidad de formacion del formazan a una temperatura determinada es proporcional a la
concentracion sérica de proteinas glicadas’.

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo. 2x50 mL. NBT 0,25 mmol/L, tampén carbonato 0,2 mol/L, pH 10,35.

S. Patron de Fructosamina. 2 para 1 mL. Suero humano. La concentracion viene indicada en la
etiqueta del vial, expresada como mmol/L de DMF (desoximorfolinofructosa) y en umol/L de
albumina glicada.

El suero humano utilizado en la preparacion del patron era negativo para el antigeno HBs y para
los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, el patrén debe tratarse con precaucion como
potencialmente infeccioso.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C. Mantener el reactivo al abrigo de la luz.

El Reactivo y el Patron son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, siempre
que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivo: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,065 a 530 nm
(cubeta de 1 cm).

— Patrén: Ausencia de material liofilizado. Presencia de humedad.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Reactivo A: Esta listo para su uso.

Patron S: Reconstituir con 1,00 mL de agua destilada. Agitar suavemente y dejar reposar 30
minutos antes de utilizar. La solucion es estable durante 15 dias a 2-8°C, si se evita la
contaminacion durante su uso, 0 durante 45 dias a —20°C congelado en alicuotas.

EQUIPO ADICIONAL

— Analizador, espectrofotometro o fotémetro con cubeta termostatizable a 37°C para lecturas a
530+ 20 nm

MUESTRAS
Suero recogido mediante procedimientos estandard. Las muestras no deben presentar hemdlisis.
La fructosamina en suero es estable 7 dias a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO
1. Atemperar el Reactivo a temperatura ambiente.
2. Pipetear en tubos de ensayo: (Nota 1)

Muestra Patron
Reactivo (A) 1,0 mL 1,0 mL
Muestra 50 uL —
Patron (S) — 50 ub

3. Mezclar bien e incubar inmediatamente a 37°C. Poner en marcha el cronémetro.

4. Leer la absorbancia (A) de la Muestra y el Patron a 530 nm exactamente a los 10 minutos (A1)
y alos 15 minutos (Az) de incubacion, frente a agua destilada.

CALCULOS

La concentracion de fructosamina en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula

general:

(A2 - A1) Muestra
————— x CPatron = CMuestra
(A2 - A1) Patrén

VALORES DE REFERENCIA

Suero2 1,9-2,9 mmol/L (DMF), 205-285 umol/L (albtmina glicada). Las concentraciones son
ligeramente inferiores (5%) en nifios. Los valores de referencia de la fructosamina dependen de
la concentracion de albiimina®. Los valores en el plasma son inferiores a los hallados en el suero.

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.
CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccidn en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.
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CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 0,14 mmol/L (DMF), 16 umol/L (albtimina glicada).

— Limite de linealidad: 7 mmol/L (DMF), 800 umol/L (albumina glicada). Cuando se obtengan
valores superiores, diluir la muestra 1/2 con agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media cv n
3,9 mmol/L = 446 umol/L 2,7% 20
5,7 mmol/L = 651umol/L 25% 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media cv n
3,9 mmol/L = 446 umol/L 43% 25
5,7 mmol/L = 651 umol/L 4,0% 25

— Sensibilidad: 21,2 mA-L/mmol (DMF), 0,17 mA-L/umol (albumina glicada).

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias sistematicas
significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del estudio
comparativo estan disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: Lipidos (triglicéridos 10 g/L), hemoglobina (10 g/L) y bilirrubina (20 mg/dL) no
interfieren. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir®.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al cambiar
de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Fructosamina es el nombre genérico para denominar a las cetoaminas de proteinas plasméticas
que se originan por unién no enzimatica de la glucosa con los grupos amino de las proteinas
(mayoritariamente la albtmina).

La medicion de fructosamina se utiliza para controlar la concentracion media de glucosa en
sangre, durante un periodo de tiempo de 2-3 semanas, en personas con diabetes mellitus.
Debido a que la concentracién de fructosamina refleja cambios glucémicos a corto plazo y
diferentes de la hemoglobina glicada, se recomienda la determinacion de ambas?.

Los niveles de proteinas glicadas son un valioso complemento a las determinaciones de glucosa
en sangre en la valoracion del control glucémico. Sin embargo, estas proteinas no son fiables
para el diagndstico de la diabetes mellitus26.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo, sino

que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Este reactivo puede utilizarse en la mayoria de analizadores autométicos. Solicite informacion
a su distribuidor.
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